ВАЛИДАЦИЯ ДИАГНОСТИЧЕСКОЙ ТОЧНОСТИ АЛГОРИТМА «ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА» ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ РАССЕЯННОГО СКЛЕРОЗА В УСЛОВИЯХ ГОРОДСКОЙ ПОЛИКЛИНИКИ by S. Morozov P. et al.




© Морозов С.П., Владзимирский А.В., Черняева Г.Н., Бажин А.В., Пимкин А.А., Беляев М.Г., 
Кляшторный В.Г., Горшкова Т.Н., Курочкина Н.С., Якушева С.Ф., 2020 
ВАЛИДАЦИЯ ДИАГНОСТИЧЕСКОЙ ТОЧНОСТИ АЛГОРИТМА 
«ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА» ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ РАССЕЯННОГО 
СКЛЕРОЗА В УСЛОВИЯХ ГОРОДСКОЙ ПОЛИКЛИНИКИ 
1С. П. Морозов, 1А. В. Владзимирский, 1,3Г. Н. Черняева, 1,2А. В. Бажин, 4А. А. Пимкин, 4М. Г. Беляев, 
1В. Г. Кляшторный, 1Т. Н. Горшкова, 4Н. С. Курочкина, 5С. Ф. Якушева 
1Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицинских технологий Департамента здравоохранения города 
Москвы, Москва, Российская Федерация 
2Городская поликлиника № 2 Департамента здравоохранения города Москвы, Москва, Россия 
3Медицинский центр в Коломенском, Москва, Россия 
4Сколковский институт науки и технологий, Москва, Россия 
5Московский физико-технический институт, г. Долгопрудный, Россия 
Цель: оценить диагностическую точность оригинального алгоритма выявления РС в условиях отделения лучевой диагности-
ки медицинской организации, оказывающей первичную (амбулаторно-поликлиническую) медицинскую помощь.  
Материалы и методы. Проведен анализ деперсонализированных результатов МР-исследований головного мозга, выпол-
ненных 93 пациентам в период с 22.08.2019 г. по 26.09.2019 г., из которых 42 мужчины (средний возраст 47,5±15,9 лет) 
и 51 женщина (средний возраст 52,3±16,8 лет); лица европеоидной расы, жители г. Москвы. Все пациенты подписали доб-
ровольное информированное согласие. Исследования проводились на  томографе VANTAGE Atlas (Toshiba, Япония) 
с индукцией магнитного поля 1,5 Тл по стандартному протоколу.  
Результаты. Все МР-исследования проанализированы с применением оригинального алгоритма «искусственного интел-
лекта» (ИИ). Решения алгоритма (индекс-теста) сопоставлены с референс-тестом, значения которого приняты за истин-
ный статус обследуемых лиц. Чувствительность индекс-теста — 100%, специфичность — 75,3%, точность — 76,3%, про-
гностическая ценность отрицательного результата — 100%, площадь под характеристической кривой — 0,861. Результаты 
свидетельствуют о надежном «отсеивании» алгоритмом результатов исследований без признаков РС. Показано достаточ-
ное качество и отличная воспроизводимость результатов работы алгоритма на независимых данных.  
Заключение. Разработанный алгоритм ИИ обеспечивает эффективную сортировку МР-исследований в условиях первич-
ного звена здравоохранения с поддержанием оптимального уровня настороженности относительно РС. 
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The objective of the study is to evaluate the diagnostic accuracy of an original artificial intelligence (AI) algorithm for detecting 
MS in the radiology department of primary (outpatient) hospital.  
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Введение. По данным Всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ) на сегодняшний день в мире 
насчитывается более 2 млн больных рассеянным 
склерозом (РС), в Российской Федерации (РФ) эта 
цифра достигает 200 тыс. В ряде субъектов РФ, пре-
имущественно в  крупных промышленных городах, 
заболеваемость рассеянным склерозом относитель-
но высокая, порядка 20–40 случаев на  100 тыс. 
населения, причем каждый год регистрируется 
около 5 тыс. новых случаев рассеянного склероза [1, 
2]. Среди неврологических заболеваний РС являет-
ся основной причиной стойкой инвалидизации лиц 
молодого возраста [3, 4]. Это заболевание может 
возникнуть в любом возрасте, но более чем в 50% 
случаев дебют заболевания приходится на  вторую-
четвертую декаду жизни, т.е. в наиболее социально 
активный период жизни человека [5]. Дебют рассе-
янного склероза у  детей (до 10-летнего возраста) 
отмечается менее чем у 1% больных, в 10–20 лет — 
у 15–20%, после 50 лет — менее чем у 1% [6]. 
На сегодняшний день основным общепризнан-
ным методом диагностики и  мониторинга течения 
РС является магнитно-резонансная томография 
(МРТ). Для повышения эффективности использо-
вания МРТ головного и спинного мозга у пациентов 
с  подозрением на  наличие РС в  конце 80-х годов 
прошлого столетия были разработаны МР-критерии 
МакДоналда, а  затем и  критерии MAGNIMS. 
Указанные критерии регулярно пересматриваются 
в  связи с  появлением новых знаний и  результатов 
клинических исследований; они успешно приме-
няются как для диагностики ремиттирующего, так 
и  для первично-прогрессирующего РС. Указанные 
выше критерии позволяют рентгенологам и  невро-
логам оптимизировать использование МРТ в клини-
ческой практике для диагностики РС [7–9]. 
Как известно, лечение любого заболевания наибо-
лее эффективно на начальных стадиях, в связи с чем 
особенно важной является ранняя, быстрая и точная 
диагностика РС. Точное и своевременное выявление 
данного заболевания особенно критично для лиц 
молодого возраста и  пациентов с  радиологически 
изолированным синдромом, так как раннее выявле-
ние РС оказывает существенное влияние на  выбор 
тактики его лечения, а следовательно, и на социаль-
но-экономический статус и качество жизни пациен-
тов. Несмотря на достигнутый уровень лучевой диаг-
ностики рассеянного склероза, остается нерешен-
ным вопрос качества первичного его выявления 
в условиях амбулаторно-поликлинического звена. 
Представляется целесообразным использование 
современных средств автоматизированного анализа 
диагностических изображений (на основе технологий 
искусственного интеллекта) для поддержки принятия 
решений врачей первичного уровня медико-санитарной 
помощи относительно МР-диагностики РС [10–13]. 
Тем более с  учетом того, что, согласно критериям 
МакДоналда, распространение в  пространстве рассе-
янного склероза при первичном МР-исследовании фик-
сируется на наличии очагов лишь в двух локациях [14]. 
Ранее нами был разработан алгоритм «искус-
ственного интеллекта» (ИИ) для выявления рассе-
янного склероза, точность которого была подтвер-
ждена экспериментально с помощью кросс-провер-
ки, состоящей из  многократного разбиения набора 
данных на обучающий и контрольный блоки с после-
дующей оценкой скользящего контроля, получае-
мой путем усреднения величины ошибки на  конт-
рольных блоках в различных разбиениях. 
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Materials and methods. Depersonalized results of brain magnetic resonance imaging (MRI) studies performed in the period 
from August 22, 2019 to September 26, 2019 in 93 patients (42 men (mean age 47,5±15,9 years) and 51 women (mean age 
52,3±16,8 years)) were analyzed. All patients signed a voluntary informed consent form. Brain MRIwere carried out on the VAN-
TAGE Atlas 1,5T MRI scanner (Toshiba, Japan) under a standard protocol.  
Results. All MRI studies were analyzed by AI-algorithm (index-test). It decisions were compared with a reference test (ground-
truth). The sensitivity of the index-test is 100%, specificity — 75,3%, accuracy — 76,3%, negative predictive value — 100%, 
area under ROC-curve — 0,861. The algorithm reliably sorts out the studies without signs of MS. The algorithmshows sufficient 
quality and excellent reproducibility of the results on independent data.  
Conclusion. The developed AI algorithm ensures effective triage of MRI studies in primary care settings, maintaining an optimal 
index of suspicion in MS. 
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Согласно методологии клинико-технических испы-
таний интеллектуальных систем, обязательным 
является валидация диагностической точности ИИ 
на  независимых данных [15, 16]. Такая валидация 
должна осуществляться в  условиях, аналогичных 
условиям будущей рутинной эксплуатации алгоритма. 
Цель: оценить диагностическую точность ориги-
нального алгоритма выявления рассеянного склероза 
в условиях отделения лучевой диагностики медицин-
ской организации, оказывающей первичную (амбула-
торно-поликлиническую) медицинскую помощь. 
Материалы и методы. Проведено проспективное 
диагностическое исследование в  соответствии 
с  методологией для испытаний «искусственного 
интеллекта» в сфере лучевой диагностики [15, 16]. 
В базу данных включены деперсонализированные 
результаты МР-исследований головного мозга, 
выполненные пациентам ГБУЗ г. Москвы «Городская 
поликлиника №  2 ДЗМ» в  период с  22.08 
по 26.09.2019 г. 
Организационно-методическое обеспечение, ста-
тистическая и аналитическая обработка результатов 
выполнена сотрудниками ГБУЗ г. Москвы «Научно-
практический клинический центр диагностики 
и телемедицинских технологий ДЗМ». 
Всего было 93 обследуемых лица: 42 мужчины 
(средний возраст 47,5±15,9 года) и  51 женщина 
(средний возраст 52,3±16,8 года); лица европеоид-
ной расы, жители г. Москвы. Все пациенты подпи-
сали добровольное информированное согласие. 
Всем обследуемым выполнена магнитно-резо-
нансная томография головного мозга. Исследования 
проводились на  томографе VANTAGE Atlas 
(Toshiba, Япония) с  индукцией магнитного поля 
1,5 Тл по стандартному протоколу. 
Если в направлении на исследование был указан 
диагноз, не связанный с  демиелинизирующим про-
цессом, то выполнялось МР-исследование головно-
го мозга по стандартному протоколу с толщиной сре-
зов 5 мм, включающему: 
— Т2-взвешенные изображения (ВИ) в аксиаль-
ной и сагиттальной плоскостях; 
— Т2-ВИ с  подавлением свободной жидкости 
(FLAIR) в аксиальной плоскости; 
— диффузионно-взвешенные изображения 
в аксиальной плоскости; 
— Т1-ВИ в корональной плоскости. 
При направлении пациента с  подозрением 
на  демиелинизирующий процесс  — исследование 
проводилось по  специализированному протоколу 
с получением изображений толщиной срезов 3 мм, 
включающему: 
— Т2-ВИ в  сагиттальной и  аксиальной плоско-
стях; 
— Т2-FLAIR в аксиальной, сагиттальной и коро-
нальной плоскостях; 
— Т1-ВИ изотропные изображения в  аксиаль-
ной плоскости. 
При анализе результаты исследований были раз-
делены на  две группы: 1-я группа  — рассеянный 
склероз (n=4); 2-я группа  — иная патология или 
норма (n=89). 
Критерии для включения в 1-ю группу: 
— наличие очагов характерной локализации 
(перивентрикулярной, юкстакортикальной/корти-
кальной, инфратенториальной, в  спинном мозге); 
классификация очагов проводилась в  соответствии 
с  критериями МакДональда в  редакции 2017 года; 
— наличие клинико-лабораторного подтвержде-
ния наличия РС. 
Критерий для включения во 2-ю группу: отсут-
ствие признаков рассеянного склероза по результа-
там МРТ. 
Референс-тест: каждое исследование интерпрети-
ровано в два этапа. Первично — врачом-рентгено-
логом, непосредственно проводившим исследова-
ние; второе чтение проводилось двумя врачами-
рентгенологами (заведующим отделением и незави-
симым врачом-экспертом). При отсутствии 
расхождений во мнении исследование относили 
к  одной из  двух групп. При наличии расхождений 
исследование интерпретировалось повторно, колле-
гиально, с  участием врача-рентгенолога с  субспе-
циализацией по нейрорадиологии, после чего иссле-
дование относили к одной из двух групп. 
Пациенты с итоговым заключением о возможном 
наличии демиелинизирующего процесса направля-
лись на  консультацию в  межокружное отделение 
рассеянного склероза, где им проводилось полное 
клиническое обследование, а  также исследование 
ликвора на олигоклональные антитела IgG. 
Индекс-тест: алгоритм «искусственного интел-
лекта», состоящий из многоэтапной обработки иссле-
дования. Первым этапом является предобработка 
данных, содержащая, в  частности, выравнивание 
снимка на шаблон [17] и нормализацию воксельных 
интенсивностей для приведения исследования к уни-
фицированному виду. Второй этап алгоритма заклю-
чается в  сопоставлении исследованию трех чисел, 
соответствующих вероятностям принадлежности 
исследования к  подгруппе «Рассеянный склероз», 
«Иная патология» или «Норма», с  помощью трех-
мерной сверточной нейронной сети с  архитектурой 
ResNet [18]. Последним этапом является принятие 
решения о принадлежности обрабатываемого иссле-
дования к подгруппе «Рассеянный склероз» с помо-
щью порога активации («cut-off»). С учетом особен-
ностей условий проведения исследования при анали-
зе результатов подгруппы «Иная патология» 
и  «Норма» были объединены в  одну группу «Иная 
патология или норма» (как указано выше). 
Исследуемый алгоритм был развернут на отдель-
ной рабочей станции. Результаты проводимых иссле-
дований проходили процедуру деперсонализации, 
после чего (параллельно основному производствен-
ному процессу) направлялись на  данную станцию, 
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где подвергались автоматизированному анализу. 
Врач, непосредственно проводивший исследования, 
оценивал решения алгоритма. Далее исходное иссле-
дование передавалось экспертам для ретроспектив-
ной оценки. Согласованная позиция по результатам 
исследования являлась «золотым стандартом». 
По завершению сбора данных произведено сопо-
ставление решений алгоритма с  результатами рефе-
ренс-теста; построена четырехпольная таблица, про-
изведен расчет показателей (чувствительность, специ-
фичность, точность (общая валидность), отношение 
правдоподобия и прогностическая ценность положи-
тельного/отрицательного результата), построена 
и  проанализирована характеристическая кривая 
(ROC-кривая). Для каждого из указанных диагности-
ческих показателей рассчитан 95% доверительный 
интервал (ДИ). 
Порог активации («cut-off») для данного алгорит-
ма ИИ составил ≥99,87%. Указанное значение 
было определено как оптимальное с помощью трех 
различных методик Юндена, Лю и методики поиска 
точки, максимально приближенной к  верхнему 
левому углу ROC-кривой. 
Результаты и  их обсуждение. В  исследуемую 
выборку включены 93 МР-исследования. У  обследо-
ванных лиц имели место объемные образования 
головного мозга, последствия черепно-мозговых 
травм, острых нарушений мозгового кровообращения, 
а также — очаговые изменения. Структура таких изме-
нений у пациентов обеих групп приведена в табл. 1. 
Все МР-исследования проанализированы с  при-
менением оригинального алгоритма «искусственно-
го интеллекта». Решения алгоритма ИИ сопостав-
лены с референс-тестом, значения которого приня-
ты за истинный статус обследуемых лиц. В результа-
те получено 4 истинно-положительных решения, 
67 — истинно-отрицательных, 22 — ложноположи-
тельных, 0 — ложноотрицательных (рис. 1, 2). 
В табл. 2 представлены метрики диагностической 
точности, на  рис. 3 приведена соответствующая 
характеристическая кривая. 
Полученные нами значения свидетельствуют 
о  достаточно высоком качестве алгоритма ИИ. 
Чувствительность индекс-теста составляет 100%, 
специфичность — 75,3%, точность 76,3%. 
При этом необходимо отметить большую неопре-
деленность значения чувствительности с  нижней 
границей 95% доверительного интервала 0,398. 
В условиях потока исследований городской поли-
клиники авторский алгоритм ИИ отличается прин-
ципиально более низким значением прогностиче-
ской ценности положительного результата (15,4%) 
на  фоне прогностической ценности отрицательного 
результата в 100%. Это означает практически пол-
ную гарантию отсутствия рассеянного склероза 
в случаях, которые были отнесены нашим алгорит-
мом ИИ к  подгруппе 2. Этот результат полагаем 
наиболее значимым, доказывающим возможность 
применения технологий «искусственного интеллек-
та» для сортировки МР-исследований центральной 
нервной системы в условиях первичного звена. 
В сравнении с  данными литературы авторский 
алгоритм отличается высокой чувствительностью 
(впрочем, на  фоне низкой вероятности наличия 
целевой патологии в популяции) и несколько пони-
женной специфичностью, а также общей точностью 
по  сравнению с  данными других авторов (табл. 3). 
Это объясняется относительно высоким уровнем 
ложноположительных решений нашего алгоритма: 
22 решения из 93 случаев, то есть около 24% случа-
ев было отнесено к категории «Рассеянный склероз» 
ошибочно. Однако это не снижает положительную 
оценку работы алгоритма по двум причинам: 
1) в  условиях городской поликлиники представ-
ляется актуальной повышенная настороженность 
в  отношении крайне значимых, но относительно 
редко встречающихся состояний; 
2) исследование точности нашего алгоритма про-
водилось без его предварительной калибровки (точ-
ной настройки) на результатах исследований, прово-
димых в  данной городской поликлинике. С одной 
стороны, это свидетельствует о  высоком качестве 
алгоритма, отличной воспроизводимости результа-
тов его работы, а с другой — остается возможность 
для еще большего повышения качества диагности-
ческих решений путем тонкой настройки. 
Более низкая специфичность авторского алгорит-
ма объясняется возрастом пациентов в исследуемых 
группах и  соответствующим наличием большого 
количества очагов сосудистого генеза. 
В нашей работе средний возраст пациентов 
составлял 47,5 лет у мужчин и 52,3 года у женщин, 
при этом диапазоны колебаний составляли 31,6–
63,4 и  35,5–69,1 соответственно. Значение специ-
фичности было 75,3%. 
В двух исследованиях со значительно большими 
значениями этого показателя (98,76 и  96,15%) 
средний возраст составлял [22, 23]: 
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— для лиц с РС — 34 года (диапазон 23,6–44,6 
или 19–51 год); 
— для лиц без РС — 33,5 года (диапазон 25,2–
41,8 года) и 36,5 лет (диапазон 23–57 лет). 
А вот в исследовании со специфичностью 88,6% 
средний возраст приближался к  значениям наших 
пациентов и  составлял 45 лет с  диапазоном 30–
60 лет [21, с. 170]. Таким образом, на снижение спе-
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Рис. 1. МР-томограммы головного мозга разных пациентов с ложноположительным заключением при использо-
вании предложенного алгоритма: а, б — T2-ВИ FLAIR с подавлением сигнала от жира (FatSat) в аксиальной 
плоскости. Определяются многоочаговые поражения обеих гемисфер головного мозга, не характерные для рассе-
янного склероза (стрелки). Последствия вентрикулоперитонеального шунтирования (наконечник стрелки) 
Fig. 1. Brain MRI scans of different patients with a false-positive conclusion when using the proposed algorithm: a, 
б — axial T2-WI, FLAIR, FatSat. Multi-focal lesions of both hemispheres of the brain not characteristic of multiple 
sclerosis (arrows) are detected. Ventriculoperitoneal shunt complications (arrowhead)
Рис. 2. МР-томограммы головного мозга разных пациентов с истинно положительным заключением при использова-
нии предложенного алгоритма: а, б — T2-ВИ FLAIR в аксиальной плоскости; в — T2-ВИ FLAIR с подавлением 
сигнала от жира (FatSat) в сагиттальной плоскости. Отмечаются характерные для рассеянного склероза очаговые 
изменения в головном мозге, в том числе с локализацией в юкстакортикальных отделах (а — головка стрелки), пери-
вентрикулярных отделах (а — стрелка), левой гемисфере мозжечка (б — стрелка), спинном мозге (в — стрелка) 
Fig. 2. Brain MRI scans of different patients with a true-positive conclusion when using the proposed algorithm: a, 
б — axial T2-WI, FLAIR, FatSat; в — sagittal T2-WI, FLAIR, FatSat. Focal brain changes characteristic of multiple 
sclerosis are detected, including those localized in juxtacortical areas (a — arrowhead), periventricular areas (a — 
arrow), left cerebellar hemisphere (б — arrow), and the spinal cord (в — arrow)
цифичности алгоритмов ИИ для выявления РС 
влияет возраст пациентов. 
Следует отметить, что только две группы авторов 
проводили тестирование алгоритмов на  независи-
мых выборках в условиях многоцентровых исследо-
ваний [19, 22]. Именно их результаты отличаются 
более низкими уровнями достигнутых значений чув-
ствительности. 
Полученное нами значение площади под характе-
ристической кривой (0,861) сопоставимо с данными 
литературы (0,880) [21]. 
В целом алгоритм ИИ обеспечивает эффектив-
ную сортировку МР-исследований в  условиях пер-
вичного звена здравоохранения с  поддержанием 
оптимального уровня настороженности относитель-
но рассеянного склероза. 
Ограничения. С учетом технических особенно-
стей работы алгоритма и наличия отдельной рабочей 
станции, не интегрированной с Единым радиологи-
ческим информационным сервисом, не проводился 
хронометраж. 
Заключение. Результатом работы стала разработ-
ка алгоритма ИИ для выявления рассеянного скле-
роза на магнитно-резонансных томограммах в усло-
виях типовой городской поликлиники, который обес-
печивает эффективную сортировку МР-исследова-
ний в  условиях первичного звена здравоохранения 
с  поддержанием оптимального уровня насторожен-
ности относительно рассеянного склероза. 
Проведена валидация диагностической точности 
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Рис. 3. Характеристическая кривая для оценки работы 
индекс-теста (величина оптимального порога актива-
ции («cut-off» — ≥99,87) 
Fig. 3. ROC curve evaluating the performance of the 
index test (optimal cut-off value ≥99,87)
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алгоритма ИИ, при этом чувствительность метода 
составила 100,0, специфичность — 75,3, точность — 
76,3, площадь под  характеристической кривой  — 
0,861. Уровень прогностической ценности отрица-
тельного результата составил 100%, что свидетель-
ствует о надежном «отсеивании» алгоритмом резуль-
татов исследований без признаков рассеянного скле-
роза. Сопоставление полученных значений с  собст-
венными предыдущими результатами и  данными 
литературы свидетельствует о достаточном качестве 
и  отличной воспроизводимости результатов работы 
алгоритма на  независимых данных. Потенциально 
программное обеспечение на основе оригинального 
алгоритма ИИ можно отнести к  классу 2а (про-
граммное обеспечение со средней степенью риска), 
так как предоставляемая им информация может 
явиться определяющей для принятия решения 
о назначении комплекса дополнительных исследова-
ний. Рекомендуется расширенная клиническая апро-
бация алгоритма в условиях медицинской организа-
ции первичного звена, оказывающей амбулаторно-
поликлиническую медицинскую помощь.
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